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Avslag pa ansokan om godkannande for forsaljning av
Horse Allo 20 (allogena mesenkymala haststamceller)

Den 21 juni 2018 antog kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) ett negativt
stallningstagande med rekommendationen att avsla ansékan om godkannande for forsaljning av
lakemedlet Horse Allo 20, som var avsett for behandling av halta hos vuxna hastar med osteoartrit.

Den 24 januari 2019 reviderade CVMP en del av sitt yttrande men bekraftade sin rekommendation att
avsla ansokan om godkannande for forsaljning.

Foretaget som ansdkte om godk&nnandet &r Centauri Biotech SL.

Vad ar Horse Allo 20?

Horse Allo 20 ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som innehaller allogena mesenkymala
haststamceller som aktiv substans. Det skulle finnas som en suspension for injektion i en led.

Horse Allo 20 togs fram som ett nytt lakemedel som innehaller celler som har manipulerats sa att de
kan anvandas for att aterstalla, aterbilda eller ersatta vavnad.

Vad skulle Horse Allo 20 anvandas for?

Horse Allo 20 skulle anvandas for att behandla hélta hos vuxna hastar med osteoartrit. Osteoartrit ar
ett tillstdnd som orsakar svullnad och smarta i lederna och som ofta upptrader tillsammans med halta.

Hur verkar Horse Allo 20?

Det ar inte tydligt faststéllt hur mesenkymala stamceller verkar, men publicerade studier visar att de
har en antiinflammatorisk verkan och kan ha en effekt i aterbildningen av vavnad. Detta forvantades
bidra till att kontrollera den inflammation och ledskada som ofta upptréader tillsammans med osteoartrit
hos hastar, och minska haltan.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansdékan?

Sokanden lamnade in data fran en faltstudie pa hastar fran 2 ars alder med osteoartrit, dar 37 hastar
behandlades med Horse Allo 20 medan 33 hastar fick en overksam behandling. Huvudeffektmattet var
en minskning av 1 eller fler grader av halta med hjalp av ett poangsystem som gar fran 1 till 5.

Vad var det som framst fick CVMP att rekommendera avslag av anstkan?

CVMP noterade att det fanns problem med det satt pa vilket huvudstudien hade utformats och utforts,
och fann att lakemedlets effekt inte hade tillrackligt bevisats. CVMP hyste dven betankligheter éver det
stora antalet biverkningar som rapporterades i faltstudien. Slutligen hyste kommittén farhagor éver
hur lakemedlet tillverkades och dess kvalitet sékerstalldes.

Efter en begaran fran Europeiska kommissionen reviderade CVMP en del av sitt yttrande om
efterlevnad med god tillverkningssed. Kommittén tog bort sin tidigare invdndning att féretaget inte
foljde god tillverkningssed, men alla andra farhagor kvarstod. CVMP fann darfor att nyttan med Horse
Allo 20 inte &r storre an riskerna och rekommenderade att ans6kan om godk&nnande for forsaljning
skulle avslas.
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